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(54) Title: METHOD AND PRESSURE JET INJECTOR FOR PAINLESSLY INJECTING MEDICAMENTS 

(54) Bezeichnung: VERFAHREN UND DRUCKSTRAHL-INJEKTOR ZUM SCHMERZLOSEN INJIZIEREN VON MEDIKAMENTEN 
(57) Abstract 

The invention relates to a method and a pressure jet injector for 
painlessly injecting medicaments in liquid form, especially insulin, by 
using needless pressure jet injection to inject medicaments into the skin 
lifted in a suction cup, and by using electronic calculating techniques. 
The aim of the invention is to develop a method and a pressure jet 
injector of the aforementioned type with which medicaments in liquid 
foi-m can be reliably matched to the requirements of the patient and can 
be easily injected with optimal dosage, and with which damages to skin 
and thus infections are largely prevented. To these ends, the injection 
pressure and the form of injection signal are regulated according to the 
electric skin resistance measured at the point of injection, and according 
to the determined skin elasticity so that the liquid with the medicament 
to be injected is injected into a determined layer (9) of the skin (13) by 
varying the injection pressure. The quantity of the medicament to be 
injected is calculated from patient input, presets given by the treating 
doctor, and from actual measurements. 
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(57) Zusammcnfassung 

11* 

Die Erfindung betrifft ein Verfahren und einen Druck- 
strahl-injektor zum schmerzlosen Injizieren von Medikamenten in fltlssiger Form, insbesondere von Insulin, unter Anwendung der 
nadellosen Druckstrahlinjcktion in die in einer Saugglocke angehobene Haut, und unter Verwendung von elektronischer Rechentechnik. 
Die Aufgabe der Erfindung, ein Verfahren und einen Druckstrahl-Injektor der eingangs genannten Art zu entwickeln, mit denen 
Medikamente in flussiger Fonm in optimaler Dosierung zuverlassig, auf die Bedingungen des Patienten abgestimmt und leicht zu bedienen. 
injiziert werden konnen, und mit denen gewahrleistet ist, daB Gewebeschaden und damit Infektionen weitestgehend ausgeschlossen sindi 
wird dadurch gelost, daB der Injektionsdruck und die Injektionssignalform in AbhSngigkeit von dem an der Injektionsstelle gemesseneii 
elektrischen Hautwiderstand und der ermittelten Hauielastizitat geregelt werden, so daB die zu injizierende Flussigkcit mit dem Medikament 
durch Variierung des Injektionsdrucks in cine bestimmte Schicht (9) der Haut (13) injiziert wird, wobei die Menge des zu injizierenden 
Medikamentes aus Patienteneingaben, Voreinstellungen des behandelnden Arztes sowie aus aktuellen Messungen errechnet wird. 
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Verfahren und Druckstrahl-Izijektor ztm schmerzlo- 
5 sen Xnjizleren von Medikamenten 



B e s chr e ibung 



10 



Die Erfindung betrifft ein Verfahren und einen Druck- 
strahl- Inj ektor zum schmerzlosen Injizieren von 
Medikamenten gemaE den Oberbegrif f en der Anspruche 1 
15 und 11. 

In der DE 195 19 278 Al warden ein Druckstrahlinj ektor 
und ein Verfahren zur Behandlung von Diabetikern unter 
Anwendung der nadellosen Druckstrahlinj ektion beschrie- 

20 ben, bei denen eine Saugglocke zur hautschonenden 

Injektion zum Einsatz koirant . Es wird dabei unter Ver- 
wendung von Rechentechnik vorgeschlagen, eine optische 
Uberprufung der Haut auf Punktionseignung vorzunehmen 
und die naturliche Hautf elderung als MaSstab zu benut- 

25 zen. Die Ref lexionsbeschaf f enheit der Inj ektionsstelle 

wird mit einer benachbarten Hautstelle verglichen. Aus 
dem Vergleich wird deren Eignung abgeleitet. 

Dieses Verfahren berucksicht igt nicht die individuelle 
30 Hautbeschaff enheit in ihrem Aufbau, sondern nur deren 

optische Oberf lacheneigenschaf t . Es werden keine Zusam- 
menhange zwischen den Parametern der vorzunehmenden 
Injektion und der Hautbeschaff enheit hergestellt, so 
daS keine optimale Injektion gewahrleistet werden kann 
35 und auch Beschadigungen der Haut durch zum Beispiel ei- 
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nem zu hohen Inj ektionsdruck nicht^ auszuschlieSen sind. 
Durch Hautbeschadigungen besteht die Gefahr von Infek- 
tionen w±e Aids uber austretende Gewebef lussigkeit oder 
Bluttropf Chen . 

5 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren 
und einen Druckstrahl-Injektor der eingangs genannten 
Art 2u entwickeln, mit denen Medikamente in fliissiger 
Form in optimaler Dosierung zuverlassig , auf die Bedin- 
10 gungen des Patienten abgestimmt und leicht zu bedienen 

injiziert werden konnen, und mit denen gewahrleistet 
ist, daE Gewebeschaden und damit Infektionen weitestge- 
hend ausgeschlossen sind. 

15 Erf indungsgemaS wird diese Aufgabe durch die Merkmale 

der Anspriiche 1 und 11 gelost . Durch die Regelung des 
Injektionsdruckes und der In j ektionssignalf orm in Ab- 
hangigkeit von dem an der In j ektionsstelle gemessenen 
elektrischen Hautwiderstand und der ermittelten Haute- 
20 lastizitat, derart , daS die zu injizierende Flussigkeit 

durch Variierung des In j ektionsdrucks in eine bestimmte 
Schicht der Haut injiziert wird, wobei die Menge des zu 
inj izierenden Medikamentes aus Patienteneingaben, Vor- 
einstellungen des behandelnden Arztes sowie aus 
25 aktuellen Messungen errechnet wird, konnen optimale Be- 

dingungen fur die Injektion geschaffen werden, die 
Schmerzf reiheit und die Vermeidung von Schadigungen und 
Infektionen durch die Injektion gewahrleisten . Die Ein- 
stellungen des Patienten in der Medikation erfolgen 
optimal. Das Injektionsgebiet wird schonend ausgewahlt, 
MiEbildungen der Haut werden als Injektionsgebiet aus- 
gesondert. Das fur eine Injektion geeignete Gebiet wird 
gegenuber den herkommlichen Verfahren wesentlich erwei- 



30 
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tert. Injektionsdaten wie Inj ektionsmengen, Injektions- 
inter-valle und Aktivitaten des Patienten konnen 
aufeinander abgestimmt warden. Der behandelnde Arzt 
kann viber einen langeren Zeitraum die Wirkungen der Me- 
dikation uberschauen und Riickschlusse Ziehen und 
friihzeitig auf Veranderungen reagieren. 

Das Inj ektionsgerat sieht Einrichtungen zur Messung des 
elektrischen Hautwiderstandes und zur Ermittlung der 
Hautelastizitat , die mit einer Rechnereinheit wie Mi- 
kroprozessor zur Auswertung der MeSergebnisse und zur 
Bestimmung und Variierung des Injektionsdruckes verbun- 
den sind, eine Dosiereinrichtung mit Riickkopplung zur 
Rechnereinheit zur Verwaltung der zur Anwendung 
vorgesehenen Medikamente , eine Ansaugeinrichtung mit 
Riickkopplung zur Rechnereinheit zur Vorbereitung des 
Injektionsbereiches und eine AbschuSeinrichtung mit 
Ruckkopplung zur Rechnereinheit zur zeit- und kraft- 
genauen Injektion vor, wobei die Rechnereinheit mit 
Einrichtungen zur Dateneingabe und Datenausgabe verbun- 
den ist. 

Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich 
aus den Unteranspriichen . 

Die Erfindung soil nachstehend an einem Ausfuhrungs- 
beispiel eines Druckstrahl-Injektors naher erlautert 
werden. In der zugehorigen Zeichnung zeigen: 

Fig. 1 eine schematische Darstellung der 
Baugruppen des Inj ektionsgerates , 
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Fig. 2 die grafische Darstellxing des 

• Signalverlauf s des Ausgangsdruckes und 

Fig. 3 die schematische Darstellung des 
5 Saugglockenkopf es mit angesaugter Haut . - 

Entsprechend der Darstellung in der Fig. 1 besteht das 

Injektionsgerat nach der Erfindung im wesentlichen aus 
<^en Baugruppen Ansaugeinrichtung , Dosiereinrichtung, 
Abschugeinrichtung, Stromversorgung , Hautwiderstands- 
messung; Hautelastizitatsmessung , Ampul lenkennzeich- 
nung, Dateneingabe , Datenausgabe , Rechnereinheit (Mi- 
kroprozessoreinheit) und einem zum Teil in der Fig. 3 
15 dargestellten Leitungssystem mit Ventilsteuerung . 

Um eine Injektion weitestgehend schmerzlos erfolgen zu 
lassen, ist gemaS der Darstellung in der Fig. 3 mit-^ 
tels einer Saugglocke 12 und einer Saugpumpe 1 ein fur 

20 die Haut 13 ungef ahrlicher Unterdruck von max. 200 mbar 

fur max. 5 s zu erzeugen. Damit wird das ausgewahlte 
Hautareal angesaugt und gestrafft, was zur Folge hat, 
daS das Zielgebiet der beabsicht igten Injektion von 
grogeren GefaSen und Nerven abgehoben wird und gunstig 

25 vor einer AbschuEduse 5 liegt. 

Die Ansaugeinrichtung nach Fig. 1 besteht im wesentli- 
chen aus der Saugglocke 12 (Fig. 3), deren Ausformxing 
halbkugel- bis linsenformig ist. Die rundum verlaufende 

30 Kante 14 ist zum Schutz der anzusaugenden Haut 13 stark 

abgerundet . Der Durchmesser der Saugglocke 12 kann zwi- 
schen 25 mm und 30 mm und die Tiefe zwischen 11 mm bis 
17 mm gewahlt sein. Zwecks Uberwachung der ca, 5s an- 
dauernden Ansaugung sind innerhalb und aufierhalb der 

35 Ansaugeinrichtung Uberwachungssensoren 2,3,6 ange- 

bracht. Zu den Uberwachungs-sensoren gehort ein Sensor 
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6, der den elektrischen Hautwiderstand mil^t , sowie ein 
Luf tdrucksensor 2, der in Verbindung mit einem opti- 
schen Entf ernungsmeSsensor 3 die Hautelastizitat 
bestimmt. Der elektrische WiderstandsmelSsensor 6 befin- 

5 det sich am unteren Rand 14, der optische 

Entf ernungsmeEsensor 3 mittig in der Saugglocke 12 und 
der Luf tdrucksensor 2 mit der Ansaugpumpe 1 im Inneren 
des Saugglockenkorpers 12. Die AbschuSduse 5 fxir das 
Injektionsmittel befindet sich ebenfalls in der 

10 Saugglocke 12. Sie ist so angebracht, daS sich die Haut 

13 ab einer bestimmten Ansaughohe direkt an die Diise 5 
anlegt . 

Bis kurz vor dem AbschuS kommuniziert die Ansaugein- 
15 richtung mittels der Uberwachungssensoren 2,3,6 zwecks 

hautschonender Nachregelung mit der Rechnereinheit MCU. 

Nach erfolgter Injektion wird durch Offnen eines Beluf- 

tungsventiles im Saugglockenraum 12 der Innendruck dem 
' AuSendruck liber ein Luf tansaugringleitungssystem 4 an- 
20 geglichen. 

Mit der Dosiereinrichtung nach Fig. 1 werden durch die 
Riickkopplung zur Rechnereinheit MCU samtliche zur An- 
25 wendung kommenden Praparate aus dem Vorrat 

bereitgestellt und diese mit einer definierten Auflo- 
sung und einer definierten hohen Genauigkeit an die 
AbschuSeinrichtung ubergeben. 

30 Voraussetzung dafur ist das Vorhandensein eines geeig- 

netes Vorratsbehaltersystems (Ampullen) im Verbund mit 
Ventilen und Leitungen. 

Um eine Manipulation und Kontaminierung des Inhalts der 
Vorrat sbehalter auszuschlieSen, sind Vorratsbehalter 
35 als Einweg- bzw. als Pf andbehalter vorgesehen, die vom 

Anwender nicht befiillbar sind. Die Verwechslung von 
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Vorratsbehaltern wird mit mechanigch wirksamen Kodier- 
moglichkeiten und einem mit dem Vorratsbehalter 
integrierten Speicherchip verhindert . In diesem befin- 
den sich die Identif ikationsdaten, wie z.B. das 
Verf allsdatum, der ID-Code des Vorratsbehalters , die - 
Fullmenge usw. Die inechanische Kodierung wird so ausge- 
legt, daS der Speicherchip nur ausgelesen werden kann, 
wenn der korrekte Vorratsbehalter in den dafur richti- 
gen Auf nahmeschacht eingelegt ist . Als Vorlage fur Form 
und Aufbau der Vorratsbehalter ist eine allgemein be- 
kannte Insulinpatrone Oder eine Mehrkammerpatrone , 
ahnlich einer Tintenstrahl-druckerpatrone , zur Aufnahme 
von Praparat und Reinigungsmittel denkbar . 

Da das System luftdicht ist, wird die tatsachlich abge- 
gebene Praparat smenge unter Zuhilfenahme von 
WegmeSsystemen am jeweiligen Vorratsbehalter und im Ab- 
schuSsystem durch die Rechnereinheit MCU rechnerisch 
bestiramt. Der Austrieb der Praparate aus den Vorratsbe- 
haltern erfolgt durch Federkraft und Ventilbetatigung . 

In einer Ausf xihrungsf orm des Inj ektionsgerates wird au- 
tomatisch, nach Berechnung der uber einen beim 
Patienten implantierten Mikrochip oder uber ein exter- 
nes Blutzuckermefigerat erfaJSten Blutzuckerwerte , die 
benotigte Praparat smenge bereitgestellt . 

Die AbschuSeinrichtung nach Fig, 1 besteht aus den Un- 
terkomponenten Abschufidiise 5 (Fig. 3), AbschuSraum 
und AbschuSantrieb (nicht dargestellt) . 

Die Abschufiduse 5 befindet sich in der Ansaugglocke 12 
und ist somit das Verbindungsglied zwischen Ansaugein- 
richtung und AbschuEeinrichtung . 
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Die Diise 5 ist so konstruiert, daS das Inj ektionsgut 
als Vollstrahl, ahnlich wie in einer Inj ektionskanule , 
gebundelt wird, und im richtigen Winkel die obersten 
Hautschichten 7,8 durchdringt und dann in die Subkutis 
5 9 gelangt (Fig. 3) . 

Der Durchmesser der Dusenof f nung kann zwischen 0,07 mm 
und 0,2 mm gewahlt sein. Die maximale AusschuEgeschwin- 
digkeit betragt ca. 3 00 m/s. Die Diise 5 wird fur einen 
10 Betriebsdruck von etwa 550 bar ausgelegt . Als Dusenma- 

terial wird Stahl, Hartmetall oder Saphir verwendet , 

Im AbscbuSraum nach Fig. 1 werden die von der Do- 
siereinrichtung bereitgestellten Praparate vermischt 
15 und bis zum endgultigen AbschuS aufgenommen. 

Der AbschuEraum ist zylindrisch und wird von einem be- 
weglichen AbschuEkolben abgeschlossen . Der Durchmesser 
kann 5 mm und sein Auf nahmevolumen 0 , 5 ml betragen. 

20 Uberpruft wird die Auf nahmemenge mittels hochstauflo- 

sender WegmeEsensoren und dem Innendurchmesser des 
AbschuSzylinders . Die maximal zu erwartende Druckbela- 
stung wird 550 bar . nicht uberschreiteri . Das 
Ausgangssignal (AbschuS) wird mittels Drucksensor im 

25 AbschuSzylinder aufgenommen, Dieser befindet sich im 

AbschuEzylinderboden . 

Durch den Vergleich der Ansteuersignale mit dem 
tatsachlichen Druckverlauf kann ein geeignetes 
30 AbschuSantriebssystem ausgewahlt werden. 



Der AbschuSantrieb bewegt den AbschuEkolben zeit- und 
kraftgenau unter der Steuerung der Rechnereinheit MCU 
35 im AbschuSzylinder , Seine Hochstkraft muS ca. 1050 N 

betragen und seine Hochstvorschubgeschwindigkeit 0,12 
m/s. Die Realisierung des AbschuiSantriebes kann durch 
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mehrere Varianten erfolgen: 

- Hydraulikzylinder unter Zuhilf enalime einer Hydraulik- 
pumpe , 

direkt wirkende Linearmotoren bzw. Synchron- 
5 Linearmotoren , 

- Federkraf tspeicher , der mittels Motor Oder ahnlichem 
gespannt wird, 

- Schrittmotoren zum Antrieb einer Zahnstange bzw. ei- 
ner Spindel , 

10 - kaskadierte Piezoaktoren etc. 



Durch das Leitungssystem mit Ventilsteuerung wird der 
Transport des Praparates und des Reinigungsmittels zur 
Befiillung des AbschuSraumes und der Reinigung des Ge- 
!5 samtsystems realisiert. Es verbindet die 

Dosiereinrichtung mit dem AbschuSraum und der AbschuS- 
duse 5 auf kurzestem Weg . 

Der Reinigungsvorgang kann wie folgt konzipiert sein: 
20 Der Reinigungsvorgang er folgt vor und nach jeder Injek- 

tion, wobei anhand von zeitlicber Erf as sung nach 
langerer Inj ektionspause intensiver gereinigt wird. Fur 
eine Reinigung wird Reinigungsmittel vom Vorratsbehal- 
ter in den AbschuSraum geleitet , Zur Reinigung der 
25 Abschuj^dvise 5 wird das im AbschuSraum befindliche Rei- 

nigungsmittel leistungsgemindert ausgestoSen . 

Vor jeder Injektion sind an der vorgesehenen Injekti- 
onsstelle biophysikalische Untersuchungen wie 

30 Hautwiderstandsmessung und Ermittlung der Hautelastizi- 

tat nach Fig. 3 vorgesehen. 

Die biophysikalische Untersuchung des fur eine Injekti- 
on vorgesehenen Hautbereiches stellt den Schwerpunkt 
3^5 der Datenauf nahme dar . Ziel dieser Untersuchung ist es. 
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die Parameter der einzelnen Hautsohichten und des dar- 
unter befindlichen Gewebes auf zunehmen. Die 
Injektionsstelle ist auf die Eindringtief e , die Streu- 
ung, die Deformation- und den Transport von Zellen hin 
zu untersuchen. Weiterhin sind die ublichen Daten uber - 
den Probanden auf zunehmen. 

Der elektrische Widerstand der Haut 13 bewegt sich zwi- 
schen ca. IKQ/cm^ bei Kindern bis hin zu ISKQ/cm^ bei 
alteren Menschen. Er ist Abhangig vom Flussigkeits- 
bzw. Elektrolytgehalt und der Dicke der oberen Haut- 
schichten 7,8. Die Epidermis 7 kann zwischen 0,04 mm 
und 0,2 mm, die Dermis 8 zwischen ca . 0,6 mm und 3,0 
mm, die Subcutis 9 bis zu 3 cm stark sein. Dies laEt 
den SchluS auf die Festigkeit der oberen Hautschichten 
7,8 zu, denn je mehr Flussigkeit sich in den Schichten 
7,8 befindet, um so weicher sind diese. Urn dies zu be- 
statigen, ist es erf orderlich, diese Umgebung nach der 
elektronischen Messung hinsichtlich des biomechanischen 
Aufbaus zu untersuchen. Der Hautwiderstand hat somit 
einen direkten Einflufi auf den Inj ektionsdruck und des- 
sen Signalform nach Fig. 2. 

Durch gleichzeitige Messung der Leistungsauf nahme der 
25 Ansaugpumpe 1, des Ansaugdruckes und des Abstandes der 

Haut 13 zum Ansaugglockenboden 15 kann die Elastizitat 
der Haut 13 bestimmt werden. Dadurch konnen die unteren 
Hautschichten 9 und das Zwischengewebe beurteilt wer- 
den. Diese Erkenntnisse konnen direkt (Regelung der 
Einsaugtiefe) oder indirekt (als Faktor) in die Berech- 
nung des Injektionsdruckes einflieSen. 

Mit der Auf nahme der Druckanderung in der Injek- 
tionseinrichtung (AbschuS) wird angestrebt, eine opti- 
male Anf angsgeschwindigkeit des zu verabreichenden 



20 



30 
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Praparates von ca. 3 00 m/sec, da. sich bei dieser Ge- 
schwindigkeit flussige Stoffe nahezu wie feste Korper 
verhalten. Die Dokumentation der Injektionssignalf orm 
1st, urn die komplexen Vorgange spater in die Auswertung 
5 einflieSen zu lassen. Die anzustrebende Signalform ist 

in der Fig. 1 dargestellt. 

Danach ist in einer Phase 1 zur Of fnung der Epidermis 7 
entsprechend der Darstellung in Fig. 3 wahrend einer 

10 Zeit von ca. 10 ms der maximale Anfangsdruck aufzubau- 

en, der von den gemessenen Hautparametern abhangig zu 
machen ist. In einer Phase 2 ist zur Verabreichung des 
Impfstoffes der gewiinschte In j ektionsdruck aufrechtzu- 
erhalten. In einer Phase 3 ist der Druck auf Null 

15 abzusenken, urn die Hautof fnung ruckangig zu machen. Die 

Injektion erfolgt vorzugsweise in die Subcutis 9 in ei- 
nem Winkel, der einen groEen Wirkungsraum erf aSt . Durch 
die Injektion des Impfstoffes mit optimierten individu- 
ellen Parametern in die Subcutis 9 werden 

20 Gewebeverletzungen und damit Inf ektionsgef ahren zuver- 

lassig vermieden und Schmerzf reiheit gewahrleistet . 

Weiterhin ist nach Fig. 1 ein Modul zur Uberprufung der 
Vorratsbehalter (Ampullen) vorgesehen. 

25 

Mit diesem Modul wird die Positionierung der Ampulle 
auf richtigen Sitz in dem Gerat kontrolliert . Dies kann 
mit dem Auslesen des Speichers (in der Ampulle) kombi- 
niert werden. Weiterhin muS die Erkennung eines 
30 Ampullenwechels mit Zeit- und Datumsstempel dokumen- 

tiert werden. 

Der mit der Ampulle verbundene Speicherchip wird beim 
Fiillen der Ampulle mit Daten (Inhalt, Verf allsdatum, 
35 max. Abgabemenge, o.a.) beschrieben. 
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Somit kann der Inhalt der Ampulle mit dem tatsachlich 
zu verabreichenden Impfstoff verglichen warden. Eine 
tiberschreitung des Verf allsdatums ist erkennbar . 

5 Fiir die Eingabe der Injektionsdaten gibt as entspre- 

chend der Darstellung in der Fig. 1 eine definierte 
Schnittstelle , an die unterschiedlichste Eingabemedien 
angeschlossen. werden konnen. 

10 Die Schnittstelle wird so ausgelegt, daS die Eingabe 

liber Tastatur, durch Auslesen programmierbarer Spei- 
cherchipkarten (z,B. KK-Karte) oder durch Empfang der 
Daten liber eine Infrarot- bzw. Funkverbindung moglich 
ist. Die Eingabe ist ergonomisch auf die Erf ordernisse 

1 5 abge s t immt . 

Injektionsdaten sind z.B. Inj ektionsmenge , -intervalle 
und die zu erwartenden Aktivitaten des Patienten. Letz- 
ter Punkt dient vor allem der spateren Auswertung durch 
20 den behandelnden Arzt . Damit ist ihin die einmalige Mog- 

lichkeit gegeben, einen langeren Zeitverlauf zu 
uberschauen und friihzeitig auf Veranderungen einzuwir- 
ken . 

25 Die Datenausgabe erfolgt uber ein LC - Display. Die Be- 

triebszustande werden mit entsprechenden Piktogrammen 
angezeigt. Die Signalisierung spezieller Betriebs- 
zustande erfolgt mittels Piezo- Summer . 

30 Die uber einen bestimmten Zeitraum gesamraelten Injekti- 

onsdaten konnen auf nichtf luchtige Speicher, z.B. auf 
Krankenkassenkarten, Drucker oder. PC's ausgegeben wer- 
den, wo sie der statistischen Erfassung und Auswertung 
zugefuhrt werden. 



35 



Die Erfindung ist nicht auf das hier beschriebene Aus- 
f uhrungsbeispiel beschrankt. Vielmehr ist es moglich, 
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durch Kombination und Modif ikation der beschriebenen 
Merkmale weitere Ausf uhrungsvarianten zu realisieren, 
ohne den Rahmen der Erfindung zu verlassen. 

5 



10 



15 
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Verfahren und Druckstrahl- Inj ektor zum schmerzlo 
Injizieren von Medikamenten 



Bezugszeichenliste 



1 Ansaugpumpe 

10 2 Drucksensor 

3 Optischer Entf ernungsmesser 

4 Luf tansaugringleitungssystem 

5 AbschuEdiise 

6 Sensor zur Hautwiderstandsmessung 
15 7 Epidermis 

8 Dermis 

9 Subcutis 

10 Gewebef liissigkeit 

11 Muskelgewebe 
20 12 Saugglocke 

13 Haut 

14 Kante 

1 5 Ansaugglockenboden 



25 
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Verfahren und Druckstrahl-Injektor zum 
schmerzlosen Injizieren von Medikamenten 



P a t en t an sp ruche 



verfahren zum schmerzlosen Injizieren von Medika- 
menten in flussiger Form, insbesondere von Insulin, 
unter Anwendung der nadellosen Druckstrahlinj ektion 
in die in einer Saugglocke angehobene Haut , und un- 
ter Verwendung von elektronischer Recbentechnik, 

dadurch gekennzeichnet , 

daS der Injektionsdruck und die Inj ektionssignal - 
form in Abhangigkeit von dem an der 
Injektionsstelle gemessenen elektrischen Hautwider- 
stand und der ermittelten Hautelastizitat geregelt 
werden. so daS die zu injizierende Flussigkeit mit 
dem Medikament durch Variierung des Injektions- 
drucks in eine bestiramte Schicht (9) der Haut (13) 
injiziert wird, wobei die Menge des zu injizieren- 
den Medikamentes aus Patienteneingaben, 

Voreinstellungen des behandelnden Arztes sowie aus 
aktuellen Messungen errechnet wird. 

verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet. 

daS die Injektionssignalform in Abhangigkeit von 

der GroSe des zu inj izierenden Flussigkeitsvolumens 

variiert wird. 

Verfahren nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS die Elastizitat der Haut (13) durch die gleich- 
zeitige Messung der Leistungsauf nabme der 
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Ansaugpumpe (1) und des Abstartdes der Haut (13) zuiti 
Ansaugpumpen-Boden gemessen wird. 

4. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet , 

dafi die Elastizitat der Haut (13) durch Messung des 
Ansaugdruckes bestiirant wird. 

5 . Verfahren nach den Anspruchen 3 Oder 4 , 
dadurch gekennzeichnet, 

daS der Anf angsinj ektionsdruck zur Offnung der obe- 
ren Hautschichten (7,8) in Abhangigkeit von der 
gemessenen Hautelastizitat und dem gemessenen elek- 
trischen Widerstand der Haut (13) bestiirant wird. 

6. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die vorgesehene In j ektionsstelle auf ihre Eig- 
nung fur die Injektion mit opto-elektronischen 
Mitteln wie Laserabtastung, CCD-Sensoren iiberpruft 
wird . 

7. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS der Inj ektionswinkel in einem Bereich festge- 
legt wird, in dem gewahrleistet ist, daS die 
Injektion grundsatzlich im Bereich der Subcutis (9) 
erfolgt und dort ein groEer Wirkungsraum erfaSt 
wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet , 

dai?> die zu injizierende Flussigkeit mit dem Medika- 
ment in Vorratsbehalter eingebracht wird, deren 
Daten in einem Speicher codiert abgelegt sind. 
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9. Verfahren nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS das zu injizierende Flussigkeitsvolumen in Ab- 
hangigkeit vom mittels eines beim Patienten 
implantierten Sensors gemessenen Blutzuckerwertes 
festgelegt wird. 

10. Verfahren nach den Anspruchen 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS alle fur die Festlegung der zu inj izierenden 
Flussigkeit wichtigen Parameter luckenlos und stan- 
dig aktualisiert in einem nichtf liichtigen Speicher 
abrufbar abgelegt werden. 

11. Injektionsgerat zum schmerzlosen Injizieren von 

Medikamenten in flussiger Form, insbesondere von 
Insulin, unter Anwendung eines Druckstrahlinj ektors 
und einer Saugglocke sowie von elektronischer Re- 
chentechnik , 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi Einrichtungen zur Messung des elektrischen 
Hautwiderstandes und zur Ermittlung der Hautelasti- 
zitat vorgesehen sind, die mit einer Rechnereinheit 
wie Mikroprozessor (MCU) zur Auswertung der MeSer- 
gebnisse und zur Bestimmung und Variierung des 
Inj ektionsdruckes verbunden sind, daE eine Do- 
siereinrichtung mit Ruckkopplung zur Rechnereinheit 
zur Verwaltung der zur Anwendung vorgesehenen Medi- 
kamente, eine Ansaugeinrichtung mit Ruckkopplung 
zur Rechnereinheit zur Vorbereitung des Inj ekt ions- 
bereiches und eine AbschuSeinrichtung mit 
Ruckkopplung zur Rechnereinheit zur zeit- und 
kraftgenauen Injektion verbunden sind, wobei die 
Rechnereinheit (MCU) mit Einrichtungen zur Daten- 
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eingabe und Datenausgabe verbunden ist. ' 

12. Injektionsgerat nach Anspruch 11, 
dadurch gekennzeichnet , 

daS die Dateneingabe ein Tastaturf eld, einen Daten- - 
5 kanal zum Datenempf ang von MeSgeraten wie 

BlutzuckermeSgeraten zur automatischen Dosierung, 
einen Datenkanal zur Eingabe von Inj ektionsdaten 
uber eine Chipkarte liber z.B. Medikamentenmenge und 
Intervalle der Injektionen sowie eine Zeitmefiein- 
10 richtung aufweist. 

13 . Injektionsgerat nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS die Datenausgabe aus einem Display, einer aku- 
stischen Signaleinrichtung, einer Ausgabeein- 
richtung wie Chipkarte, PC zur Ausgabe der durchge- 
fuhrten Injektionen gebildet ist. 

14. Injektionsgerat nach Anspruch 11, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS kodierte, unverwechselbare Vorratsbehalter fur 
Medikamente und sonstige Flussigkeiten wie Verdun- 
ner, Reinigungsmittel " vorgesehen sind, die mit der 
Rechnereinheit iiber Module verbunden sind, um deren 
kodierte Inhalte abrufbar zu machen. 
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METHOD AND PRESSURE JET INJECTOR FOR THE PAINLESS INJECTION OF 
MEDICATION 



Abstract 

The invention relates to a method and a pressure jet injector for the painless injection of 
medication in liquid form, in particular of insulin into the skin lifted in a suction cup, by using 
needle-less pressure jet injection and by using electronic computer science. The objective of the 
invention to develop a method and a pressure jet injector of the aforementioned type with which 
medication in liquid form can be matched reliably to the conditions of the patient and can be 
easily injected with optimal dosage, and with which it is ensured that tissue damages and thus 
infections are largely prevented is achieved in that the injection pressure and the injection signal 
shape are controlled corresponding to the electric skin resistance measured at the point of 
injection, and according to the determined skin elasticity such that the liquid with the medication 
to be injected is injected into a certain layer (9) of the skin (13) by adjusting the injection 
pressure, whereby the quantity of the medication to be injected is calculated from patient input, 
presetting given by the treating physician, and from current measurements. 



Method and pressure jet injector for the painless injection of medication 
Description 

The invention relates to a method and a pressure jet injector for the painless injection of 
medication according to the main subjects of claims 1 and 11. 

DE 195 19 278 Al describes a pressure jet injector and a method for treating diabetics by 
utilizing needle-less pressure jet injection, where a suction cup is applied for gentle-to-the-skin 
injection. By using computer science, it is recommended to optically scan the skin for pimcture 
suitability and to use the natural epidermal fields as a scale. The reflexion character of the 
injection location is compared to an adjacent skin location. The suitability is derived from the 
comparison. 

This method does not take into account the individual skin character in its structure but only its 
optical surface properties. No correlations are established between the parameters of the injection 
to be performed and the skin character, such that an optimal injection cannot be ensured, and 
damage to the skin due to a high injection pressure, for example, cannot be ruled out Damage of 
the skin brings with it the risk of infections such as AIDS via escaping tissue fluids or blood 
droplets. 

It is the objective of the invention to develop a method and a pressure jet injector of the 
aforementioned kind that can be used to inject medication in liquid form in an optimum dose, 
dependably, matched to the conditions of the patient and in an easy-to-use manner, and that 
ensures that tissue damage, and thus infections, are largely avoided. 

According to the invention, this objective is achieved through the features of claims 1 and 1 1 . By 
controlling the injection pressxire and the injection signal shape corresponding to the electrical 
skin resistance measured at the injection location and the determined skin elasticity, such that the 
liquid to be injected is injected into a certain layer of the skin by varying the injection pressure, 
whereby the amount of the medication to be injected is computed from patient input, presetting 
of the treating physician as well as from current measurements, optimum conditions for the 
injection can be created that ensure analgesia and the avoidance of damage and infection through 
the injection. The settings of the patient for the medication are optimal. The injection area is 
selected gently; abnormities of the skin are not taken into consideration as injection areas. The 
area suitable for an injection is significantly expanded compared to conventional methods. 
Injection data such as injection amount, injection intervals and activities of the patient can be 
matched to one another. The treating physician can monitor the effect of the medication over a 
longer period and can draw conclusions and react to changes at an early stage. 

The injection unit provides devices for measuring the electric skin resistance and for determining 
the skin elasticity, where said devices are connected to a computer unit such as a microprocessor 
for the evaluation of the measurement results and for the determination and adjustment of the 
injection pressure, a metering device with feedback to the computer unit for the management of 
the medication to be applied, a suction device with feedback to the computer unit for the 
preparation of the injection area and a discharge device with feedback to the computer unit for 



injections precise in timing and force, whereby the computer imit is coimected with devices for 
data input and data output. 

Advantageous advancements of the invention can be found in the sub-claims. 

Below, the invention shall be explained in greater detail based on an exemplary embodiment of a 
pressure jet injector. The associated drawings show: 

Fig. 1 a schematic presentation of the component assemblies of the injection unit. 
Fig. 2 a graphical presentation of the signal profile of the output pressure, and 
Fig. 3 the schematic presentation of the suction cup head with the skin sucked up. 

According to the presentation in Fig. 1, the injection unit subject to the invention consists 
essentially of the assemblies suction device, metering device, discharge device, power supply, 
skin resistance measurement, skin elasticity measurement, phial identification, data input, data 
output,^computer imit (microprocessor unit) and a tubing system with valve control, which is 
shown partially in Fig. 3. 

For an injection to be largely painless, a negative pressure of maximum 200 mbar is to be 
generated for a maximum of 5 seconds, which is safe for the skin 13, using a suction cup 12 and 
a suction pump 1 according to Fig. 3. In this manner, the selected skin area is sucked up and 
tightened, with the resvilt that the target area for the intended injection is lifted off larger vessels 
and nerves and is placed conveniently in front of a discharge nozzle 5. 

The suction device according to Fig 1 consists essentially of the suction cup 12 (Fig. 3), which 
has a hemispheric or lenticular shape. For the protection of the skin 13 to be sucked up, the 
surrounding edge 14 is sufficiently rounded. The diameter of the suction cup 12 can be selected 
between 25 mm and 30 mm and the depth between 1 1 mm and 17 mm. Monitoring sensors 2,3,6 
are mounted inside and outside the suction device for purposes of monitoring the suction, which 
lasts for about 5 seconds. The monitoring sensors include a sensor 6, which measures the 
electrical skin resistance, as well as an air pressure sensor 2 that determines the skin elasticity in 
conjunction with an optical distance-measuring sensor 3. The electrical resistance measuring 
sensor 6 is located at the lower edge 14, the optical distance measuring sensor 3 in the center of 
the suction cup 12 and the air pressure sensor 2 with the suction pump 1 in the inside of the 
suction cup body 12. The discharge nozzle 5 for the injection medium is also located in the 
suction cup 12. It is mounted such that beginning at a certain suction height, the skin 1 3 will rest 
directly against the nozzle 5. 

Until just prior to discharge, the suction device communicates with the computer unit MCU via 
the monitoring sensors 2,3,6 for skin-protecting re-adjustment. 

After the injection is carried out, an air valve in the suction cup space 12 opens and the inside 
pressure is adjusted to the outside pressure via an air suction ring tubing system 4. 

Using the metering device according to Fig. 1 , all preparations to be applied are provided 
through feedback to the computer unit MCU from the supply and are transferred to the discharge 
device with a defined resolution and a defined high accuracy. 



A prerequisite is the presence of a suitable supply container system (phials) in connection with 
valves and tubes. 

To exclude manipulation and contamination of the contents of the storage containers, the storage 
containers are provided as non-retumable or deposit containers that cannot be filled by the user. 
A mix-up of storage containers is prevented using mechanically effective coding options and a 
memory chip integrated with the storage container. The memory chip contains the identification 
data such as the expiration date, the ID code of the storage container, the fill amount, etc. The 
mechanical coding is designed such that the memory chip can be read only if the correct storage 
container is inserted in the appropriate receiving tray. A generally known insulin cartridge or a 
multi-chamber cartridge, similar to an Inkjet printer cartridge is possible as a template for shape 
and structure of the storage container for storing preparations and cleaning agents. 

Because the system is airtight, the actually discharged preparation amoimt is determined by the 
computer unit MCU with the aid of distance measuring systems at the respective storage 
containers and in the discharge system. The actual discharge of the preparation from the storage 
container is carried out based on spring force and valve actuation. 

In one embodiment of the injection unit, the required preparation amount is provided 
automatically after computation of the blood sugar levels obtained via a microchip implanted in 
the patient or via an external blood sugar measuring instrument. 

The discharge device according to Fig. 1 consists of the sub-components discharge nozzle 5 (Fig. 
3), discharge space and discharge drive (not shown). 

The discharge nozzle 5 is located in the suction cup 12 and is, therefore, the connecting link 
between the suction device and the discharge device. 

The nozzle 5 is designed such that the injection agent is bundled as a full beam similar to an 
injection canula, and that it penetrates the top skin layers 7,8 in a correct angle and then enters 
into the subcutis 9 (Fig. 3). 

The diameter of the nozzle opening can be selected between 0.07 mm and 0.2 mm. The 
maximum discharge speed is about 300 m/s. The nozzle is designed for an operating pressure of 
about 550 bar. Steel, hard metal or sapphire is used as nozzle material. 

The preparations provided by the metering device are mixed in the discharge space according to 
Fig. 1 and remain there until the final discharge. 

The discharge space has a cylindrical shape and is closed by a movable discharge piston. Its 
diameter may be 5 mm and its volume 0.5 ml. The intake amount is verified using a high- 
resolution distance measuring sensor and the inside diameter of the discharge cylinder. The 
maximum expected pressure load will not exceed 550 bar. The output signal (discharge) is 
obtained using a pressure sensor in the discharge cylinder. It is located at the base of the 
discharge cylinder. 



By comparing the control signals with the actual pressure profile, a suitable discharge drive 
system can be selected. 

The discharge drive moves the discharge piston with time and force accuracy controlled by the 
computer unit MCU in the discharge cylinder. Its maximum load must be about 1050 N and its 
maximum feed rate 0.12 m/s. The implementation of the discharge drive can be carried out with 
several methods: 

- Hydraulic cylinder with the aid of a hydraulic pump, 

- Directly acting linear motors or synchronous linear motors, 

- Spring-loaded energy storage units that are cocked using a motor or a similar device, 

- Step motors to drive a gear rack or a spindle, 

- Cascaded piezo actuators, etc. 

Transport of the preparation and of the cleaning agent for filling the discharge space and for 
cleaning the entire system is accomplished through the tubing system with valve control. The 
tubing system connects the metering device with the discharge space and the discharge nozzle 5 
in the shortest possible manner. 

The cleaning process may be designed as follows: 

The cleaning procedure occurs prior to and after every injection, whereby based on time 
measurements, more intensive cleaning is done after longer breaks between injections. For a 
cleaning procedure, the cleaning agent is guided from the storage container into the discharge 
space. To clean the discharge nozzle 5, the cleaning agent contained in the discharge space is 
discharged with reduced power. 

Prior to each injection, biophysical examinations such as skin resistance measurements and 
determination of the skin elasticity take place at the intended injection location as shown in Fig. 
3. 

The biophysical examinations of the skin area intended for an injection comprises the focal point 
of the data collection. It is the objective of this examination to obtain the parameters of the 
individual skin layers and the tissue located under these layers. The injection location is to be 
examined with regard to penetration depth, scatter, deformation and transport of cells. In addition, 
the typical data about the test person are to be recorded. 

The electrical resistance of the skin 13 is between about 1 KQ/cm^ for children up to 1 5 KQ/cm^ 
for older persons. It is dependent on the liquid or electrolyte content and the thickness of the 
upper skin layers 7, 8. The epidermis 7 can have a thickness between 0.04 mm and 0.2 mm, the 
dermis 8 between about 0.6 mm and 3.0 mm, the subcutis between 9 and 3 cm. With this, a 
conclusion can be drawn about the strength of the upper skin layers 7, 8, because the more liquid 
that is present in the layers 7, 8, the softer they will be. To confirm this, it is necessary to 
examine this area after the electronic measurement with regard to the biomechanical structure. 
Thus, the skin resistance directly influences the injection pressure and its signal shape according 
to Fig. 2. 



The elasticity of the skin 13 can be determined by simultaneous measurement of the power 
consumption of the suction pump 1, the intake pressure and the distance of the skin 13 from the 
bottom of the suction cup 15. In this manner, the lower skin layers 9 and the interim tissue can be 
evaluated. The obtained realizations can enter the computation of the injection pressure directly 
(control of the suction depth) or indirectly (as a factor). 

Obtaining the pressure change in the injection device (discharge) has the purpose of providing an 
optimum initial speed of about 300 m/sec for the preparation to be administered because at this 
speed liquids behave almost like solids. The purpose for docvmienting the injection signal shape 
is that the complex procedures can subsequently be used for the evaluation. The aspired signal 
shape is presented in Fig. 1. 

According to this, the maximum initial pressure, which is to be made dependent on the measured 
skin parameters, is to be generated in a phase 1 for opening the epidermis 7 according to the 
presentation in Fig. 3 over a period of about 10 ms. In a phase 2, the injection pressure desired 
for administering the injection agent is to be maintained. In a phase 3, the pressure is to be 
reduced to zero in order to reverse the opening of the skin. The injection is carried out preferably 
into the subcutis 9 at an angle that covers a large area of effectiveness. By injecting the injection 
agent into the subcutis 9 with optimized individual parameters, damage to tissue, and thus risk of 
infection, is reliably avoided and analgesia is ensured. 

In addition, according to Fig. 1, a module for checking the storage containers (phials) is provided. 

Using the module, positioning of the phials for proper seating in the unit is inspected. This can 
be combined with llie readout of the memory (in the phial). In addition, recognition of a change 
of phials must be documented with a date and time stamp. 

When filling the phial, the appropriate data (content, expiration date, max. discharge amount, and 
others) are written into the memory chip cormected with the phial. 

In this manner, the content of the phial can be compared to the actual injection agent to be 
administered. A violation of the expiration date is recognized. 

A defined interface for connecting various input media is provided for entering the injection data 
as shown in the presentation of Fig. 1 . 

The interface is designed such that an input is possible via a keyboard, by readout of 
programmable memory chip cards (e.g. insurance cards) or by receiving the data via infrared or 
radio reception. The input is adapted ergonomically to the requirements. 

Injection data include, for example, injection amount, intervals, and the expected activities of the 
patient. The last point is mainly for subsequent evaluation by the treating physician. This 
provides him the unique opportunity of monitoring a longer period and to react early on to 
changes. 

Data output is carried out via an LC display. The operating conditions are displayed using 



respective pictograms. Signals of special operating conditions are carried out using piezo buzzers. 

The injection data collected over a certain period can be output to permanent memories, for 
example insurance cards, printers or PCs, where they can be supplied to statistical logging and 
evaluation. 

The invention is not limited to the exemplary embodiment described here. Rather it is possible to 
implement additional variations of embodiments by combining or modifying the described 
features, without leaving the scope of the invention. 



Method and pressure jet injector for the painless injection of medication 

List of reference characters 

1 Suction pump 

2 Pressure sensor 

3 Optical distance meter 

4 Air suction ring tube system 

5 Discharge nozzle 

6 Sensor for measxiring the skin resistance 

7 Epidermis 

8 Dermis 

9 Subcutis 

10 Tissue fluid 

1 1 Muscle tissue 

12 Suction cup 

13 Skin 

14 Edge 

15 Bottom of suction cup 
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Patent claims 

1. A method for the painless injection of medication in liquid form, in particular of insulin, by 
using needle-less pressure jet injection into the skin that is lifted up in a suction cup and by using 
electronic computer science, 

characterized in that 

the injection pressure and the injection signal shape are controlled corresponding to the electrical 
skin resistance measured at the injection location and the determined skin elasticity, such that the 
liquid to be injected is injected with the medication into a certain layer (9) of the skin (13) by 
adjusting the injection pressure, whereby the amount of the medication to be injected is 
computed from patient input, presetting of the treating physician as well as from current 
measurements. 

2. A method as set forth in claim 1, characterized in that the injection signal shape is adjusted 
corresponding to the size of the liquid volume to be injected. 

3. A method as set forth in claim 1, characterized in that the elasticity of the skin (13) is 
measured through the simultaneous measurement of the power consumption of the suction pump 
(1) and the distance of the skin (13) to the suction pump bottom. 

4. A method as set forth in claim 1, characterized in that the elasticity of the skin (13) is 
determined by measuring the intake pressure. 

5. A method as set forth in claims 3 or 4, characterized in that the initial injection pressure for 
opening the upper skin layers (7, 8) is determined based on the measured skin elasticity and the 
measured electrical resistance of the skin (13). 

6. A method as set forth in claim 1 , characterized in that the intended injection location is 
checked for its suitability for the injection using opto-electronic means such as laser scanning or 
CCD sensors. 

7. A method as set forth in claim 1, characterized in that the injection angle is specified in a 
range that ensures that the injection is categorically in the area of the subcutis (9) covering a 
large area of effectiveness. 

8. A method as set forth in claim 1, characterized in that the liquid with the medication to be 
injected is filled into storage containers and their data is stored in a coded manner in a memory. 

9. A method as set forth in claim 1, characterized in that the liquid volume to be injected is 
determined based on a blood sugar level that is measured using a sensor implanted in the patient. 

10. A method as set forth in claims 1 to 9, characterized in that all parameters that are important 
for the determination of the liquid to be injected are retrievably stored in a permanent memory 
and are complete and continuously updated. 
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1 L An injection unit for painless injection of medication in liquid form, in particular of insulin, 
by using a pressure jet injector and a suction cup as well as electronic computer science, 
characterized in that 

devices for measuring the electrical skin resistance and for determining the skin elasticity are 
provided that are connected to a computer imit with microprocessor (MCU) for evaluating the 
measurement results and for determining and adjusting the injection pressure, in that a metering 
device with feedback to the computer unit for the management of the medication to be applied, a 
suction device with feedback to the computer unit for the preparation of the injection area and a 
discharge device with feedback to the computer unit for injections precise in timing and force are 
connected, whereby the computer unit (MCU) is connected with devices for data input and data 
output. 

12. An injection unit as set forth in claim 11, characterized in that the data input exhibits a 
keyboard, a data chemnel for receiving data from measuring instruments such as blood sugar 
measuring instruments for automatic metering, a data channel for entering injection data via a 
chip card about, for example, medication amoimt and intervals of the injections as well as a time 
measuring device. 

13. An injection unit as set forth in claim 12, characterized in that the data output is designed to 
include a display, an acoustic signaling device, an output device such as a chip card and a PC for 
the output of performed injections. 

14. An injection unit as set forth in claim 1 1, characterized in that coded distinctive storage 
containers for medications and other liquids such as thinners or cleaning agents are provided that 
are connected to the computer unit via modules in order for the coded content to be retrievable. 
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